Uppfoljning av inférandet av subventionerad vaccination mot baltros i
Osterakers kommun avseende insjuknande i demens

Grundansokan
Med biologiskt material, Ansdkan rér forskning inom Medicin och halsovetenskap
Avvakta signatur fran ansvarig forskare

Hugo Lévheim

1. Huvudsakliga uppgifter

1.2 S6kande huvudman fér forskningen

Umea universitet

1.3 Behorig foretradare for forskningshuvudmannen

Therése Eskilsson

1.3.1 Ange en titel for behorig foretradare - titel ska innebara ett
verksamhetsansvar

Prefekt

1.4 Kommer flera forskningshuvudman att medverka i forskningsprojektet?
Nej

1.5 Hemvist for forskningen

Institutionen fér Samhallsmedicin och Rehabilitering, Umed universitet

1.6 Ansvarig forskare for projektet

Hugo Lovheim

1.6.1 Institution/hemvist som ansvarig forskare ar verksam vid
Institutionen fér Samhallsmedicin och Rehabilitering, Umea universitet

1.7 Ar den ansvariga forskaren disputerad?

Ja

Fragor for avgiftskategori

1.9 Hur manga forskningshuvudman kommer att inga i forskningsprojektet?

En
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1.10 Innefattar forskningen endast behandling av personuppgifter?
Nej
2. Typ av forskning - initiala fragor

2.1 Gor en egen bedémning och ange pa vilka punkter nedan som
forskningen omfattas av 3-4 §8§ etikprovningslagen. Observera att
myndigheten kan komma att géra en annan bedéomning.

v 3§ 1 Forskningen innefattar behandling av kansliga personuppgifter.

v 4 § 1 Forskningen innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson.

v 4 § 3 Forskningen avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska
och kan harledas tillbaka till denna manniska.

2.1.1[Om 3 § 1] G6r en egen beddmning och ange vilken typ av kédnsliga
personuppgifter som kommer att behandlas i projektet. Observera att
myndigheten kan komma att géra en annan bedomning.

v halsa
v genetiska uppgifter

2.2 Onskas ett radgivande yttrande?
Nej

2.3 Valj amnesklassificering

2.3.3 Medicin och hélsovetenskap

v 30109 Mikrobiologi inom det medicinska omradet
v 30222 Geriatrik
v 30302 Folkhalsovetenskap, global hilsa, socialmedicin och epidemiologi

2.4 Galler studien klinisk forskning?
Ja

2.4.1 Vilken/vilka diagnoskoder avser forskningen (ICD-10-SE)

v A00-B99 Vissa infektionssjukdomar och parasitsjukdomar

v FOO-F99 Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestérningar
v G00-G99 Sjukdomar i nervsystemet

v 100-199 Cirkulationsorganens sjukdomar

2.4.1.1 Avsnitt - Vissa infektionssjukdomar och parasitsjukdomar
v B0O0-B09 Virussjukdomar med hudutslag och slemhinneutslag
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2.4.1.5 Avsnitt - Psykiska sjukdomar och syndrom samt beteendestorningar
v FO0-FO9 Organiska, inklusive symtomatiska, psykiska storningar

2.4.1.6 Avsnitt - Sjukdomar i nervsystemet

v G30-G32 Andra degenerativa sjukdomar i nervsystemet

2.4.1.9 Avsnitt - Cirkulationsorganens sjukdomar

v 120-125 Ischemiska hjartsjukdomar (sjukdomar orsakade av otillracklig blodtillforsel till
hjartmuskeln)
v 160-169 Sjukdomar i hjarnans karl

2.4.2 Vilken studietyp beskriver bast den aktuella studien?
v Observation

2.5 Sarskilda fragor for medicinsk forskning

2.5.1 Avser ansokan forskning som inbegriper dggdonation?
Nej

2.5.2 Avser ansokan forskning med xenogen cellterapi?

Nej

2.5.3 Kommer joniserande stralning inga i forskningsprojektet?
Nej

2.5.4 Kommer biologiskt material att anvandas i projektet?
Ja

2.5.5 Avser forskningen klinisk provning eller en prestandastudie av
medicinteknisk produkt/medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik?

Nej
3. Syfte och fragestallningar
3.1 Skriv en populadrvetenskaplig sammanfattning av forskningsprojektet.

Epidemiologiska studier fran olika lander har konsekvent visat att baltrosvaccination minskar
risken for senare demensutveckling, med en relativ riskreduktion pa cirka 20 till 30 %. Nagra av
dessa studier anvander en for observationsstudier mycket stark design, sa kallade "naturlig
experiment" dar godtyckliga dldersgranser i vaccinationsprogram kan anvandas for att jamfora
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individer som omfattas av programmen med de som inte gor det, men som befinner sig pa var sin
sida om aldersgransen.

Denna strategi eliminerar effektivt effekten av stérfaktor/ confounders. Dessa studier tillsammans
med flera mer traditionella men stora och vélgjorda observationsstudier ger starkt stod fér en
sann effekt av baltrosvaccination for demensrisk. Randomiserade kontrollerade studier kommer
dock i slutandan att behdévas for att faststalla orsakssamband.

Ar 2026 beslutade Osterakers kommun nira Stockholm att implementera ett unikt program for
att finansiera baltrosvaccination for sina invanare éver 69 ar. Ingen annan svensk kommun har en
liknande policy och darfor utgor detta ett utmarkt tillfalle att studera vaccinets effekter. | andra
svenska kommuner begransas vaccinationsgraden av den jamforelsevis hoga egenkostnaden
(cirka 5000 kr), och darfér kan en betydande skillnad i vaccinationsgraden mellan Osteraker och
liknande kommuner férvantas. Genom att matcha invanare i Osteraker med invanare i liknande
kommuner i samma region blir detta ett naturligt experiment dar geografiska granser saval som
aldersgranser definierar om man omfattas av subventionen eller ej.

Denna studie anvander darfér den naturliga variationen i vaccinationsgrad som orsakas av en
kommunal policy for att underséka om baltrosvaccin minskar risken for demens, kardiovaskular
sjukdom, stroke, resursanvandning och mortalitet.

3.2 Vad ar det vetenskapliga syftet med projektet?

Det 6vergripande syftet ar att underséka om vaccination mot baltros minskar risken for demens
och andra negativa halsoutfall, genom att studera effekten av inférandet av subvention av
baltrosvaccination i Osterakers kommun.

3.3 Vilka ar de vetenskapliga fragestallningarna?

Ar den totala demensrisken lagre bland personer som &r berittigade till vaccinationsprogrammet
i Osteraker jamfért med matchade personer i andra liknande kommuner?

Ar risken foér Alzheimers sjukdom och/eller vaskulir demens lagre bland personer som ar
berittigade till vaccinationsprogrammet i Osterdker jamfért med matchade personer i andra
liknande kommuner?

Ar risken att utveckla funktionell eller kognitiv nedsittning lagre bland personer som ar
berittigade till vaccinationsprogrammet i Osteraker jamfért med matchade personer i andra
liknande kommuner?

Ar berattigande till vaccinationsprogrammet férknippat med en lagre risk fér nya baltrosepisoder
och postherpetisk neuralgi jamfért med matchade personer i andra liknande kommuner?

Ar berittigande till vaccinationsprogrammet férknippat med en lagre risk for stroke och
hjartinfarkt jamfort med matchade personer i andra liknande kommuner?

Ar berittigande till vaccinationsprogrammet férknippad med en férlangd éverlevnad jamfért med
matchade personer i andra liknande kommuner?
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Blir kommunens resursanvandning (vardkostnader) for demenssjukdomar lagre efter
vaccinationsprogrammet?

Ar vaccinationsprogrammet kostnadseffektivt fér kommunen med hansyn till kostnader fér
demensvard?

Vilka faktorer paverkar vaccinupptaget i den population som ar berattigad till vaccinprogrammet?

Modifierar bakgrundsfaktorer som alder, kon, arftlighet och tidigare symtom pa herpesinfektion
vaccinets effekt for risken fér demens, Alzheimers sjukdom och vaskuldar demens?

Modifierar herpesvirusbararskap, antikroppstitrar och/eller APOE-genotyp vaccinets effekt for
risken for demens, Alzheimers sjukdom och vaskular demens?

3.4 Kommer delar av den forskning som beskrivs i ansékan ske utanfor
Sverige?

Nej
4. Metod

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
4.1 Redogor for metod inkl. proceduren, tekniken eller behandlingen.

En naturlig experimentdesign kommer att anviandas och utga fran vaccinationsprogrammet i en
svensk kommun.

Invanare i Osteraker som ar berittigade till vaccinationsprogrammet kommer att matchas med
individer i kontrollkommunerna. Till varje person i Osteraker matchas fyra kontroller. Viktigt ar att
studien kommer att jamféra matchade populationer i Osterdker och kontrollkommuner, oavsett
vaccinationsstatus, for att minimera storfaktorer (confounding) sa som vardsékandebeteende,
halsokunskap, halsosam livsstil och relaterade faktorer. Det primara utfallet kommer att vara
kumulativ incidens av demens och darfér kommer de med en befintlig demenssjukdom att
exkluderas fran huvudanalysen. Alla individer som ar berattigade till vaccinationsprogrammet och
deras matchade kontroller kommer dock att inkluderas i studien oavsett eventuella befintliga
medicinska tillstdnd inklusive demens eller kognitiv funktionsnedsattning, eftersom dessa
individer kommer att inkluderas i de sekundara analyserna.

Fyra kontrollkommuner utanfor Stockholm (Ekerd, Tyresd, Vallentuna och Varmdao) valdes ut
baserat pa deras likhet med Osterdker vad giller demografisk och socioekonomisk
sammansattning. Liksom Osteraker ar de kustkommuner och férorter med en stor andel pendlare
till Stockholm, en hog andel villabebyggelse och en lag andel flerbostadsomraden. Alla ingar i
Region Stockholm och delar darfor liknande tillgénglighet for halso- och sjukvard, praxis for
demensutredning och remiss till sekundara centra/minnesmottagningar. Ytterligare individer fran
andra kommuner i Region Stockholm skulle kunna valjas som kontrollindivider om det inte finns
tillrackligt med individer for att hitta lampliga kontroller i de fyra huvudsakliga
kontrollkommunerna.
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Den totala uppféljningstiden kommer att vara 15 ar, men analyser ar planerade till 5 ar, 10 ar och
15 ar.

Studien bestar av tre sammanlankade delar. Del 2 och 3 gérs med informerat samtycke. Del 1 som
endast innefattar hantering av kansliga personuppgifter genomfors utan informerat samtycke for
att undvika snedheter i bortfall och for att kunna erhalla tillrdcklig storlek pa materialet. Studiens
delar:

1. En registerbaserad studie for att undersoka insjuknandet i demens och andra halsoutfall i hela
populationen berattigad till vaccinationsprogrammet och den matchade kontrollpopulationen.

2. En enkatstudie som skickas till samma individer som i punkt 1, dar sddant som kognitiva
symptom, vardagsfunktion, arftlighet for demens, tidigare baltros- och munsarssymptom och
vaccinationsvilja undersoks, for att studera hur detta paverkar vaccinationsgrad och den
eventuella effekten av vaccinet.

3. En insamling av kapilldra blodprover for analys av antikroppar mot herpesvirus och APOE-
genotyp, for att undersoka hur detta paverkar den eventuella effekten av vaccinet.

Del 2 och 3 ovan kan komma att begransas till delmangder av populationen (t.ex. endast en
kontroll per person i Osteraker) om de ekonomiska férutsattningarna inte tillater att studien
genomfors i hela populationen.

| det fall liknande vaccinationsprogram infors i kontrollkommunerna eller i hela Region Stockholm
eller nationellt under uppféljningstiden kommer detta att registreras och vid behov kan
ytterligare kontroller fran andra kommuner dd komma att behéva matchas. Om saddana
forandringar av studiepopulationen blir nédvandiga kommer kompletterande ansékningar till
Etikprévningsmyndigheten att goras.

4.2 Om forskningen gar ut pa att préva en ny metod eller behandling:
Redogor for pa vilket satt metoden skiljer sig fran den ordinarie
verksamheten.

Vaccinationsprogrammet i Osterdkers kommun ligger utanfér studien och kommer genomféras
oberoende av och oavsett om denna studie utfors. Inom ramen f6r studien gors saledes ingen
intervention utan endast uppféljande matningar och registerbaserad uppféljning.

Om vaccinationsprogrammet kan anda sagas att vaccinet ar godkant i Sverige fran 50 ars alder
och rekommenderas av Folkhalsomyndigheten till individer 6ver 65 ars alder. Malgruppen for
vaccinationsprogrammet innefattas saledes av gillande myndighetsrekommendation for vaccinet.

4.3 Redogor for tidigare erfarenheter (egna och/eller andras) av den valda
metoden.

Forskargruppen har tidigare erfarenhet av samtliga metoder som kommer anvandas, saval
hantering av registerdata och forskningsenkater som hantering av blodprover fér analys av
antikroppar och APOE-genotyp.
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5. Tidsplan

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

5.1 Forvantat startdatum for projektet:

2026-09-01

5.2 Forvantat slutdatum for projektet:

2041-12-31
5.3 Tidsplan for de olika delar som ingar i projektet:

Enkaten till forskningspersonerna skickas sa snart godkannande erhallits fran
Etikprovningsmyndigheten och de praktiska férberedelserna ar klara. Enkaten skickas darefter pa
nytt efter 5, 10 och 15 ar.

Nar enkatsvaren kommit in skickas provtagningskit for kapillar blodprovstagning till de
forskningspersoner som svarat att de kan tanka sig delta ocksa i denna del.

Den registerbaserade delen av studien pabdérjas under hosten 2026 och i forsta skedet
kontrolleras att utfallsmatten inte skiljer sig mellan individer i Osteraker och de matchade
kontrollindividerna fran andra kommuner under aren 2015 till 2025. Uppfdéljning av de
registerbaserade utfallen kommer sedan att goras efter 5, 10 och 15 ar.

6. Datainsamling

Fragor i nedanstdende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

6.1 Redogor for datainsamling och datas karaktar.

Data fran nationella och regionala register sammanstalls av Socialstyrelsen och levereras till
ansvarig forskare. Data hanteras pseudonymiserat. Data hamtas fran foljande nationella register:
Befolkningsregistret, Nationella Patientregistret (diagnoser i slutenvard och specialiserad
Oppenvard), Likemedelsregistret, SveDem-Svenska registret for kognitiva
sjukdomar/demenssjukdomar (nationellt kvalitetsregister) och Socialtjanstregistret. Diagnoser
hamtas ocksa fran Region Stockholm (utdrag ur patientjournaler avseende specifika
diagnoskoder). Fran ingdende kommuner (Osterdker, Ekerd, Tyres, Vallentuna och Virmdd)
hamtas data avseende resursanvandning (hemtjanst, dagverksamhet, avlastnings- och
korttidsboenden och vard- och omsorgsboenden).

Enkéaterna skickas till forskningspersonerna via SCB. Det skickas forst ett brev med inbjudan och
mojlighet att svara elektroniskt. De som inte svarat far sedan ett utskick med en pappersenkat
som kan fyllas i och skickas in. Inskickade formular scannas och sammanstalls av SCB innan de
levereras till ansvarig forskare.

Kapillara blodprover tas av forskningspersonerna sjalva i deras hem. En droppe blod satts pa ett
laskpapper som far torka och detta skickas sedan per brev till forskningsprojektet. Brevet marks
bara med kodnummer. Proven analyseras darefter och svaren sammanstalls med det 6vriga
materialet.
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6.2 Redogor for de berdkningar och/eller 6vervaganden som motiverar
undersokningsmaterialets storlek.

Studien utgar fran den méjlighet som uppstatt tack vare att Osterakers kommun beslutat att
subventionera vaccinet for sina invanare 6ver 69 ars dlder men att denna subvention inte finns i
narliggande jamférbara kommuner.

En powerberadkning har gjorts som visar att matchning av fyra kontroller per
vaccinationsberattigad individ ger tillracklig power. Denna berakning antar en riskminskning pa 20
% (i linje med publicerade studier) och en absolut skillnad i vaccinupptag pa 60 % (20 % bland
kontrollindivider och 80 % bland individer i programmet, i linje med erfarenheter fran andra
vaccinprogram i Sverige). Arligen diagnostiseras 20 000 individer med demens i Sverige och vid en
10-arig uppfoljning berdknas den kumulativa incidensen till 12,5 % bland kontrollpersoner och
11,0 % bland vaccinationsberattigade individer. Med ett alfavarde pa 0,05 och en styrka pa 80 %
kravs 4662 individer i den population som ar berattigad till vaccinprogrammet. Eftersom
Osterakers kommun har cirka 7 000 invanare som ar 69 ar eller dldre, kommer det att finnas
tillracklig styrka for att pavisa en eventuell effekt.

6.3 Hur kommer undersokningsprocedurerna att dokumenteras?

Enkater kommer att scannas och lagras elektronisk. Elektroniskt inlamnade enkater kommer pa
samma satt att lagras. Resultaten av enkater och analys av blodprover kommer, i
pseudonymiserad form, att 6verforas till datafiler for bearbetning av forskargruppen.

6.4 Hur kommer insamlade data att hanteras och férvaras?

All forskningsdata kommer att pseudonymiseras (kodas). Kodnyckel kommer att férvaras i ett last
arkiv vid Institutionen for Samhallsmedicin och Rehabilitering, Umea Universitet. Forskningsdata
kommer att hanteras av forskare inom forskargruppen och hanteras konfidentiellt sa att
obehdriga inte kan komma at data, genom att filer I6senordskyddas och krypteras vid
overforingar. Enkater som lamnas in pa papper kommer att scannas vid SCB och scannade enkater
liksom elektroniska enkater kommer att lagras pa en skyddad filyta hos huvudmannen (Umea
Universitet).

7. Etiska 6vervaganden
Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

7.1 Vilka risker kan ett deltagande medfdra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Riskerna med studien bedoms generellt vara sma och nyttan bedéms stoérre an risken. Nagra
specifika risker kan anda identifieras. For bade registerdata och enkatdata finns en risk férenlig
med hanteringen av kadnsliga personuppgifter. Denna risk minskas genom att uppgifterna
pseudonymiseras och data hanteras konfidentiellt. Samkdrning av nationella register gors av
Socialstyrelsen och enkatutskick hanteras av SCB.

Kapillar blodprovstagning betraktas generellt som en sidker och ofarlig procedur men det kan inte
helt uteslutas att provtagningen leder till smarta, mindre blédning, blamarke eller méjligen att
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nagon liten nervianda skadas. Det bedéms osannolikt att ndgon av dessa risker skulle ge nagot
mer bestdende men.

7.2 Vilken nytta kan ett deltagande medfoéra for de forskningspersoner som
ingar i forskningsprojektet?

Forskningspersonerna kommer inte att ha ndgon egen nytta av deltagandet.

7.3 Gor en vardering av féorhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet.

Sammantaget bedéms nyttan i form av kunskapsvinst éverskrida de risker studien innebar for
forskningspersonerna.

7.4 Beskriv hur projektet har utformats for att minimera riskerna for
forskningspersonerna.

De i studien ingdende procedurerna har utformats for att innebara minsta majliga arbetsinsats
och risk for forskningspersonerna. Den kunskap som bedéms kunna vinnas genom studien kan
dock inte uppnas utan att kansliga personuppgifter hanteras sa som beskrivits i ansékan och att
blodprov tas fran forskningspersonerna.

7.5 ldentifiera och precisera om eventuella etiska problem
(nackdelar/férdelar) kan uppsta i ett vidare perspektiv genom
forskningsprojektet.

Inga sddana risker har identifierats. Det kan upplevas orittvist att personer i Osteraker ges
mojlighet att erhalla kostnadsfri vaccination och inte personerna i de andra kommunerna, men
detta beror inte pa denna studie utan pa sjalva det kommunala vaccinationsprogrammet.

8. Forskningspersoner
Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
8.1 Hur gors urvalet av forskningspersoner?

Forskningspersonerna dr samtliga personer i Osterdkers kommun som har fyllt eller kommer fylla
69 ar under de tre ar som kommunen beslutat subventionera baltrosvaccin, det vill sdga samtliga
personer som omfattas av den kommunala subventionen. Dessutom inkluderas alla personer
dver 60 ar i Osterakers kommun (som kontrollgrupp) och fér varje person som omfattas av
subventionen 4 matchade personer fran andra kommuner i Region Stockholm, i forsta hand fran
kommunerna Ekero, Tyreso, Vallentuna och Varmdoé men i andra hand fran andra kommuner i
region Stockholm. Urvalet och matchningen gors av SCB utifran Befolkningsregistret. Med dessa
urval bedéms ca 40 000 individer komma att inkluderas eftersom ca 7000 individer ingar i
gruppen i Osteradker som kommer kunna fa subvention.

8.2 Hur manga forskningspersoner kommer att inkluderas i Sverige?
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40 000

8.3 Ange alder pa forskningspersoner som kommer att inkluderas i
projektet.

v 18-64
v/ 65+

8.4 Ange kon pa de forskningspersoner som kommer att inkluderas i
projektet.

v Kvinna
v Man

8.5 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for inklusion?

Individ boende i Osterakers kommun som omfattas av den kommunala subventionen av
biltrosvaccin (6ver 69 ars alder), eller individ boende i Osterdkers kommun dver 60 ar, eller
individ i andra kommuner i Region Stockholm (i férsta hand Eker6, Tyreso, Vallentuna och
Varmdo) som matchats avseende alder och kon till individerna som omfattas av subventionen.

8.6 Vilka urvalskriterier kommer att anvandas for exklusion?

Samtliga individer som uppfyller inklusionskriterierna inkluderas i del 1 (registerstudien). | del 2
(enkat) och del 3 (blodprovstagning) exkluderas individer som inte samtycker till deltagande
och/eller inte skickar in enkat respektive blodprov.

8.7 Ange relationen mellan forskare och forskningspersonerna.

Forskarna har ingen relation till forskningspersonerna sa ingen sadan risk fér paverkan har kunnat
identifieras.

8.8 Vilket forsakringsskydd finns for de forskningspersoner som deltar i
forskningsprojektet?

Studien beddms inte innebara nagra storre risker och inga forsakringar tecknas for
forskningspersonerna.

8.9 Redogor for den beredskap som finns for att hantera ovantade bifynd
eller handelser under forskningsprocessen som kan aventyra
forskningspersonernas halsa, sikerhet och personlig integritet.

Forskningen beddms inte leda till nagon risk for sddana ovantade handelser eller bifynd. De
personuppgifter som insamlas i enkaten och fran nationella register ar sddana uppgifter som
redan ar kdnda for forskningspersonen sjalv och nagot ovantat bifynd kan darfor inte uppkomma.
Svaren pa analysen av antikroppar och APOE-genotyp kommer inte att rapporteras tillbaka till
deltagarna. Idag tas inte APOE rutinmassigt i sjukvarden och det finns inget varde for individen att
fa veta sin genotyp da det inte férandrar vilka rad eller behandlingar som kommer i fraga.
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8.10 Kommer ekonomisk ersattning eller andra formaner betalas ut till
forskningspersonerna?

Nej
9. Information och samtycke

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

9.1 Kommer forskningspersonerna att informeras om forskningsprojektet
och tillfragas om de vill vara med eller inte?

Ja

9.1.1 [Om Ja 9.1] Hur, nar (i vilket skede) och av vem informeras och
tillfragas forskningspersonerna?

Del 1 (registerstudien) som endast omfattar hantering av kdnsliga personuppgifter enligt 3§
Etikprovningslagen gors utan informerat samtycke.

Avseende del 2 och del 3 sa far forskningspersonerna information skickat till sig tillsammans med
enkaten (del 2) respektive brevet med provtagningskitet (del3). Samtycke till deltagande
bekraftas genom att enkat respektive blodprov skickas in. Nagot separat skriftligt samtycke
kommer darfor inte att insamlas. Det star mycket tydligt i informationen att deltagande ar frivilligt
och att man samtycker genom att fylla i och skicka enkaten respektive ta och skicka in blodprovet,
och att man om man inte vill delta inte beh6ver gora nagot alls.

Nar urvalet gors kommer det inte ga att specifikt och i férvag valja bort personer som pa grund av
sjukdom, psykisk storning, foérsvagat halsotillstand eller ndgot annat liknande férhallande inte kan
ge sitt samtycke. Man far darfér anta att personer som férmar fylla i enkaten respektive [amna
blodprovet ocksa kan samtycka till detta. Eftersom riskerna med studien ar sma bedéms detta
vara ett acceptabelt forfarande.

9.3 Kommer forskningspersoner, vars mening pa grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstand eller nagot annat liknande férhallande inte
kan inhdmtas, att inga i forskningsprojektet?

Ja

9.3.1 [Om Ja 9.3] Motivera varfér denna grupp av forskningspersoner ska
inga i projektet.

| del 1 (registerstudien) inkluderas samtliga individer i de valda populationerna utan hansyn till
tidigare sjukdomar eller formaga att lamna samtycke, eftersom denna del genomférs utan
informerat samtycke. | del 2 och del 3 inkluderas enligt ovan endast personer som kan lamna ett
eget informerat samtycke.
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9.3.2 [Om Ja 9.3] Beskriv hur samrad med niarmaste anhoriga, god man eller
forvaltare kommer att ske.

Detta ar ej aktuellt avseende del 1 (registerstudien) dar inget samtycke inhdmtas.

Det kommer inte heller ske ndgot samrad med anhoriga avseende del 2 och del 3 da det enligt
ovan antas att personer som kan skicka in enkat och blodprov ocksa har férmaga att samtycka till
deltagandet. Saledes menar vi alltsa att personerna som inkluderas i del 2 och del 3 har kunnat
samtycka till deltagande.

10. Register- och journaluppgifter
Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
10.1 Kommer projektet att begara ut uppgifter fran ett befintligt register?

Ja

10.1.1 [Om Ja 10.1] Ur vilket eller vilka register kommer uppgifterna att
begaras?

Data hamtas fran féljande nationella register:

Befolkningsregistret (Skatteverket)

Nationella Patientregistret (diagnoser i slutenvard och specialiserad 6ppenvard) (Socialstyrelsen)
Lakemedelsregistret (Socialstyrelsen)

SveDem, Svenska registret for kognitiva sjukdomar/demenssjukdomar (Karolinska Institutet)
Socialtjanstregistret (Socialstyrelsen)

Region Stockholm (utdrag ur patientjournaler avseende specifika diagnoskoder)

Fran ingdende kommuner (Osteraker, Ekerd, Tyresd, Vallentuna och Virmdd) begirs data
avseende resursanvandning (hemtjanst, dagverksamhet, avlastnings- och korttidsboenden och
vard- och omsorgsboenden).

10.1.2 [Om Ja 10.1] Vilka uppgifter kommer att begaras ut och varfor?

Se bifogad komplett variabellista. Fran register hamtas data om demensdiagnoser,
demensldakemedel, antivirala lakemedel, diagnoserna hjartinfarkt, stroke, baltros och
postherpetisk neuralgi, resursanviandning (hemtjanst, dagverksamhet, avlastnings- och
korttidsboenden och vard- och omsorgsboenden) samt mortalitet.

11. Resultat fran djurforsok

Fragor i nedanstdende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
11.1 Finns det relevanta resultat fran djurforsok?

Ej aktuellt

12. Redovisning av resultat
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Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

12.1 Hur garanteras tillgang till data fér forskningshuvudmannen och
medverkande forskare?

Forskningshuvudmannen och ansvarig forskare kommer att ha full tillgang till all data som
insamlas i projektet och denna data lagras hos forskningshuvudmannen.

12.2 Vem eller vilka ansvarar for databearbetning och skriftlig redovisning
av resultaten?

Ansvarig forskare ansvarar for databearbetning och redovisning av resultaten.

12.3 Hur och nar planeras resultaten att offentliggéras?

Resultaten av studien planeras publiceras i etablerade peer-reviewgranskade vetenskapliga
tidskrifter.

12.4 P43 vilket sitt garanteras forskningspersonernas ratt till integritet nar
materialet offentliggors?

Resultaten kommer presenteras pa gruppniva och pa ett sadant satt att inga enskilda personer
kommer kunna identifieras.

13. Ekonomiska férhallanden

Fragor i nedanstdende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige
13.1 Ar forskningen foretagsinitierad?

Nej

13.2 Hur kommer forskningsprojektet att finansieras?

v Lon och/eller annat bidrag fran arbetsgivaren

v ALF-medel

v Bidrag fran svensk statlig myndighet eller forskningsrad
v Bidrag fran svensk stiftelse, fond eller liknande

13.3 Redovisa eventuella ekonomiska 6verenskommelser med bidragsgivare
eller andra finansidrer (namn och belopp).

Inga sddana 6verenskommelser finns.

13.4 Redovisa forskningshuvudmannens, ansvarig forskares och
medverkande forskares egna ekonomiska intressen.

Inga sddana ekonomiska intressen finns.
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14.1 Kommer biologiskt material fran manniskor att nyinsamlas for
projektet?

Ja

14.1.1 [Om ja 14.1] Vilken eller vilka typer av biologiskt material ska samlas
in?

v Blod

14.1.2 [Om ja 14.1] Kommer det biologiska materialets ursprung ga att
harleda till en enskild person, det vill sdga gar det att spara eller koppla
samman det biologiska materialet med den individ som materialet kommer
ifran?

Ja

14.1.2.1 [Om ja 14.1.2] Ange hur det biologiska materialet kommer att
kodas.

Alla prov forses med ett unikt kodnummer. Kodlista forvaras i last arkiv vid ansvarig forskares
institution.

14.1.3 [Om ja 14.1] Hur mycket biologiskt material dr planerat att samlas in?

En droppe kapillart blod vilket ar ca 35 mikroliter. Blodet torkas pa laskpapper innan det skickas in
till forskarna.

14.1.4 [Om ja 14.1] Hur lange ska det biologiska materialet vara tillgingligt
for projektet?

20 ar.

14.1.5 [Om ja 14.1] Kommer biologiskt material analyseras och férstéras
inom nio manader efter provtagningstillfillet, det vill siga ar
undantagsregeln tillamplig?

Nej, inget biologiskt material kommer att omfattas av undantagsregeln.

14.1.6 [Om ja 14.1] Kommer det biologiska materialet vasentligt modifieras
inom ramen for forskningen, det vill siga ar undantagsregeln om detta
tillamplig?

Nej.

14.1.7 [Om ja 14.1] Ange en motivering till valet av tid som projektet
kommer ha tillgang till det biologiska materialet.
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Proverna kommer att analyseras for antikroppar och APOE-genotyp enligt forskningsplanen efter
att de insamlats men 6verblivet prov kommer att bevaras under hela projektet for eventuella
ytterligare och kompletterande analyser. Kompletterande etikprovning kommer att goras i det fall
analyser planeras som inte beskrivs i denna ansdkan..

14.1.8 [Om ja 14.1] Hur lange ska det biologiska materialet vara tillgangligt
efter att projektet ar avslutat?

5ar.

14.1.9 [Om ja 14.1] Ange en motivering till valet av tid som projektet
kommer ha tillgang till det biologiska materialet efter att projektet
avslutats.

Det beddms kunna uppsta ytterligare fragestallningar relaterat till forskningsfragan som vi idag
inte kan forutse, och det bedéms darfor rationellt att bevara de dverblivna proven for att i sa fall
inte behova gora kompletterande insamling av prover. Efter 20 ar bedéms dock materialet ha
blivit sa inaktuellt att det inte langre ar relevant att bevara proven.

14.1.10 [Om ja 14.1] Vilka analyser kommer att utféras pa det biologiska
materialet?

Analys av antikroppar av I1gG- och IgM-typ mot fem humana herpesvirus (Herpes simplex typ 1
och typ 2, Varicella zostervirus, Cytomegalovirus och Epstein-Barr-virus) analyseras med Luminex-
teknik. Analys av APOE-genotyp gors med qPCR-teknik.

14.1.11 [Om ja 14.1] Var kommer analyserna att utféras?
v | den egna verksamheten

14.1.12 [Om ja 14.1] Hur kommer det biologiska materialet att hanteras nar
analyserna ar genomforda?

Materialet kommer att bevaras hos mottagaren

14.2 Planerar projektet att anvinda biologiskt material fran manniskor fran
en eller flera befintliga provsamlingar?

Nej
Forskningsplan

Den sammanfattande beskrivningen av forskningsprojektet ska forstas av fackman. Den kan
lampligen utformas enligt féljande:

Vetenskaplig fragestallning: En redogorelse for det 6vergripande syftet med det foreslagna
forskningsprojektet samt specifika mal (primara och sekundara fragestallningar).
Omradesoversikt: Ge ett sammandrag av egna och andras forskning och tidigare resultat inom
forskningsomradet. Oversikten ska tydliggdra det aktuella projektets relevans. Nyckelreferenser
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ska anges.

Projektbeskrivning: Gor en sammanfattning av projektets/motsvarande upplaggning. Urval av
forskningspersoner, procedurer, metoder med mera ska tydligt redovisas. Det ska framga hur
metoder, urval och procedurer kan ge svar pa de specifika fragestallningarna. Om flera delprojekt
avses anges sekvens for genomforande och pa vilket satt ett efterféljande delprojekts
upplaggning kan bero av resultaten av ett foregadende.

Betydelse: Ge en kortfattad redogorelse for projektets betydelse for forskningsomradet.
Preliminara resultat: Kan i férekommande fall anges.

SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

Forskningsplan.pdf
120.94KB

Information till forskningspersoner och samtyckesformular

Etikprovningsmyndigheten behover alltid ta del av all information som kommer att ges till
forskningspersonen i samband med tillfrdgan om deltagande. Bdde den information som ska ges
muntligt och den som ska ges skriftligt. Om vardnadshavare ska samtycka till deltagande ska dven
den information som ges till vardnadshavarna bifogas. Om anhorig ska ges maéjlighet att motsatta
sig deltagande ska daven den information som ges till anhorig bifogas.

Etikprovningsmyndigheten rekommenderar att var stédmall for forskningspersonsinformation
anvands, den hittar du pa www.etikprovning.se

SKA VARA PA SVENSKA.

Forskningspersonsinformation_Enkt.pdf
61.44KB

Forskningspersonsinformation_Blodprov.pdf
73.59KB

Enkater, frageformuldr, mm

Materialet ska vara utformat/skrivet pa svenska.
SKA VARA PA SVENSKA.

Enkt.pdf
54.74KB

Instruktion_blodprovstagning.pdf
198.66KB

Variabellista

Variabellista bor bifogas ansokan om data ska begaras ut fran befintliga register.
SKA VARA PA SVENSKA.

Variabellista.pdf
25.69KB

Etikprévningsmyndigheten

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



CV for ansvarig forskare

Bifoga CV for ansvarig forskare.

| undantagsfall kan icke disputerad forskare godtas om annan medverkande disputerad forskare
uttalat att forskningen sker under aktivt 6verinseende av denne. Uttalandet intygas vid signering
av disputerad forskare. CV for den disputerade ska dven bifogas.

SKA VARA PA SVENSKA ELLER ENGELSKA.

CV_Ansvarig_forskare.pdf
121.87KB

Signaturer
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Project plan

Follow-up of the introduction of subsidized vaccination Siia= 7
against shingles in Osteraker municipality
regarding dementia incidence

Uppfoljning av inforandet av subventionerad vaccination mot baltros i
Osterakers kommun avseende insjuknande i demens

Background

Several epidemiological studies across different countries have consistently indicated
that shingles vaccination decrease the risk of subsequent dementia development, with
an about 20 to 30% relative risk reduction. Some of these studies employ a very strong
natural experiment design in which arbitrary age limits in vaccination programs could be
used to compare eligible with non-eligible individuals close to the age limit. This strategy
effectively eliminates confounding effects. These studies together with several more
traditional yet large and well conducted observational studies lend strong support for a
true effect of shingles vaccination for dementia risk. However, randomized controlled
trials will ultimately be needed to establish causality.

In 2026, the municipality of Osterdker near Stockholm, Sweden, decided to implement a
unique program to finance shingles vaccination for their inhabitants over the age of 69
years. No other Swedish municipality have a similar policy and therefore this forms an
excellent opportunity to study the effects of the vaccine. In other Swedish municipalities,
the vaccine uptake is hindered by the comparatively high out-of-pocket cost (about 500
€), and therefore a substantial difference in the vaccination uptake between Osteraker
and similar municipalities could be anticipated. By matching inhabitants in Osterdker
with inhabitants in similar municipalities in the same region this become a natural
experiment where geographical borders as well as age limits defines eligibility.

This study therefore uses the natural variation in vaccine uptake induced by municipal
policies to investigate whether shingles vaccines lower dementia risk.

Research questions

e Is the overall dementia risk lower among individuals eligible for the vaccination
program in Osterdker as compared to matched individuals in other similar
municipalities? (Primary outcome)

e Is the Alzheimer’s disease (AD) and/or vascular dementia (VaD) risk lower among
individuals eligible for the vaccination program in Osterdker as compared to
matched individuals in other similar municipalities?



e Is the risk of developing functional or cognitive impairment lower among
individuals eligible for the vaccination program in Osterdker as compared to
matched individuals in other similar municipalities?

e |Is eligibility for the vaccination program associated with a lower risk for new
shingles episodes and post-herpetic neuralgia as compared to matched
individuals in other similar municipalities?

e Is eligibility for the vaccination program associated with a lower risk for stroke and
myocardial infarctions as compared to matched individuals in other similar
municipalities?

e Is eligibility for the vaccination program associated with a prolonged survival as
compared to matched individuals in other similar municipalities?

e Do the municipality resource use (cost of care) for dementia disorders become
lower following the vaccination program?

e |s the vaccination program cost effective for the municipality taking into account
dementia care costs?

e What factors affect vaccine uptake in the vaccine program eligible population?

e Do background factors such as age, sex, heritability and previous herpes infection
symptoms modify the effect of the vaccine for dementia/AD/VaD risk?

e Do herpes virus carriage, antibody titers and/or APOE genotype modify the effect
of the vaccine for dementia/AD/VaD risk?

Methods

The project will undergo ethical review and will not start until approved by the Ethical
Review Authority. The project will be conducted in collaboration with the Municipality of
Oster8ker and researchers at Ume& University, Uppsala University and Karolinska
Institutet, Sweden.

A natural experiment design will be used, leveraging the vaccination program in a Swedish
municipality. Each eligible Osterdker inhabitant will be matched with four individuals in
the control municipalities, to handle confounding variables. Controls will be matched
without replacement so that an individual could only be selected once.

For the primary endpoint matching will be done on year of birth, sex and also on dementia
status at baseline (no previously recorded diagnosis of either dementia, mild cognitive
impairment or use of dementia drugs (ATC code N0O6D) at baseline, for all individuals
eligible for the vaccination program using the criteria set by the municipality (inhabitants



aged 69 years or above residing in Osterdker for at least 6 month, for as long as the
program will be active). This is the “incidence dataset”.

For the follow up of dementia prevalence before and after the intervention start
individuals will be matched on age and sex only. All individuals aged 70 or above per 2015-
12-31 in Osterdker will be matched on birth year and sex with four individuals randomly
sampled from the control municipalities. For each subsequent year, all individuals that
have become 70 years or moved to Osterdker and is 70 years or above during that year will
be similarly matched and included, and all individuals that have either moved from
Osteraker or died will be removed from the data set together with their matched controls.
Any matched control that have died or moved outside Region Stockholm will be replaced
by another individual selected using the same strategy. In this way the “prevalence
dataset” will consist of all individuals in Osterdker aged 70 or above in each year, and 4
matched controls. The number of individuals with any prevalent (i.e. current or previous)
dementia diagnosis (and similarly for other follow-up measures) will be used to calculate
yearly prevalence estimates in Osterdker and control municipalities for the years 2015
until 2042.

Importantly, the study will compare matched populations in Osterdker and control
municipalities, regardless of vaccination status, to minimize confounding by healthcare-
seeking behaviour, health literacy, healthy lifestyle and related factors. The primary
outcome will be cumulative incidence of dementia (time-to-event) and therefore those
with a pre-existing dementia disorder will be excluded from the main analysis, however,
all vaccine program eligible individuals and their matched controls will be included in the
study regardless of any pre-existing medical condition including dementia or cognitive
impairment as those individuals will be included in some of the secondary analyses.

Four control municipalities outside Stockholm (Ekero, Tyreso, Vallentuna and Varmdo)
were selected based on their similarity to Osterdker in terms of demographic and socio-
economic composition. Like Osterdker, they are suburban coastal municipalities with a
large proportion of commuters to Stockholm, a high proportion of residential buildings
and a low proportion of apartment building areas. All are part of Region Stockholm and
therefore share similar health care availability, dementia evaluation practice and referral
to secondary centres/memory clinics. Additional individuals from other municipalities in
Region Stockholm could be selected as control individuals if there is not enough
individuals to find suitable controls in the four main control municipalities.

A power calculation has been made showing that matching four controls per vaccination
program eligible individual will give sufficient power. This calculation assumes a risk
decrease of 20% (in line with published studies) and an absolute difference in vaccine
uptake of 60% (20% among control individuals and 80% among individuals in the
program, in line with experiences of other vaccine programs in Sweden). Annually 20,000
individuals are diagnosed with dementia in Sweden and assuming a 10 year follow-up the
cumulative incidence is calculated to be 12.5% among controls and 11.0% among the
vaccine program eligible individuals. With an alpha of 0.05 and a power of 80% 4662
individuals are required in the vaccine program eligible population. As Osterdker



municipality have about 7,000 inhabitants aged 69 or over, there will be sufficient power
to detect a possible effect.

The total follow-up time will be 15 years but analyses are planned at 5 years, 10 years and
15 years.

The primary follow-up measure will be cumulative incidence of dementia diagnoses
defined using national and regional registries for dementia and cognitive impairment
diagnoses, as well as the use of Alzheimer’s disease drugs. Data from the National Patient
Registry, the National Prescribed Drug Registry and the Swedish Registry for
Dementia/Cognitive Disorders, SveDem, will be requested, as well as all dementia
diagnoses documented in the electronic medical record in Region Stockholm. Together
these data sources will be used to determine whether or not an individual has been
diagnosed with a dementia disorder. A Kaplan-Meier analysis will be used for a time-to-
event analysis of dementia diagnoses (primary endpoint), and suitable regression
analyses will be used to handle modifying and confounding variables as well as possible
competing risks (death).

As secondary outcomes the specific diagnoses of Alzheimer’s disease and vascular
dementia will also be determined using the same registries.

Secondary outcomes also include resource use (home-help services and full-time care
including nursing homes) and development of cognitive symptoms. Survey data and
capillary blood samples will, in secondary analyses, be used to see whether APOE
genotype, herpes virus carriage, previous symptoms, family history of dementia etc
modify the effect of the intervention, and to estimate the vaccine uptake in the
intervention and control populations respectively.

Diagnoses of new shingles episodes, post-herpetic neuralgia, stroke and myocardial
infarctions will be requested from national and regional registries as above for dementia
disorders.

Individuals in the target age group will be compared to the matched control municipality
participants over 15 years of planned follow-up. The matching procedure and control of
confounding will be assessed also by comparing the prevalence of dementia in the same
populations during the 12 years preceding the intervention start (where differences are
not expected), and by examining the dementia risk for individuals 10 years younger and
up to 10 years older than the intervention age limit of 69 years, to possibly demonstrate a
discontinuity in dementia risk at the age limit for the vaccination program.

A survey will be sent to individuals in Osterdker and matched control individuals (the
“prevalence dataset”), with an invitation to contribute with additional data on family
history of dementia, cognitive symptoms and other early symptoms indicative of early
cognitive impairment, everyday functioning, previous symptoms of herpes infections
such as cold sores and shingles, previous shingles vaccination, whether they will get the
shingles vaccine and their general view of vaccines. The survey will be short, only take a
few minutes to complete, and will be distributed via Statistics Sweden. The survey could



be answered electronically or on paper, and a reminder letter will be sent to those who
have not answered after the first letter was sent. Participation in this survey will be
voluntary and an information letter about the survey will be provided. The survey will be
repeated after five, ten and fifthteen years.

Participants will also be asked whether they could provide a capillary blood sample for
research purposes, and whether they could be contacted for follow-up investigations,
including CSF sampling, additional cognitive testing and more in-depth surveys. Separate
informed consents will be applied for such additional studies.

All participants that have answered to the survey and agreed to be sent the sampling kit
for capillary blood samples will receive a separate letter with this. In this sampling kit a
detailed instruction and a sterile lancet will be provided that the participant could use to
get one drop of blood from a fingertip. This blood drop is then put onto a blotting paper
also provided in the kit and after drying is put into a small plastic bag and returned in a
prepared envelope. Dried capillary blood samples are analysed for herpes virus
antibodies and APOE4 genotype using a sensitive and specific Luminex-based analysis.

Ethical considerations

The shingles vaccinations program through economic reimbursement in the municipality
of Osterdker, as decided by the city council, is done irrespective of, and fully independent
from, the research project. The ethical considerations therefore is only about the study of
the effects of the program, and the research project do not contain any intervention.

The project contain three distinct steps. In the first step only registry data will be handled
from matched vaccine-eligible individuals and control individuals. No consent will be
sought for this analysis as the idea is to study the whole population. Aninformed consent
procedure will inevitably lead to non-participation and bias in inclusion. Sensitive
personal data will be pseudonymized and data handling confidential. The cross-
referencing of registries will be done by the Board of Health and Welfare.

In the second part a survey will be sent to the individuals. This survey will contain an
information letter stating that participation is voluntary. Individuals will give their consent
by returning the survey form.

In the third part of the study capillary blood sampling kits will only be sent to those
individuals that have answered in the survey that they would consider participating in this
part of the study. An information letter will be sent with the sampling kit. By sending in
their sample, individuals will also consent to participate in the study. No separate written
consent will be collected, but it will be clearly written out that participation is voluntary
and that those who do not want to participate simply should not send their samples.

Overall the risks with the data handling and procedures is judged to be small. All handling
of sensitive personal data will be done in pseudonymized form and confidential, and data
will only be presented at group level. The capillary sampling procedure is generally
regarded as very safe but a small risk of localized pain, bruising, minor bleeding, or nerve



damage could not be excluded. Still the knowledge gain is judged to outweight the small
risks for the participants.

The project will undergo ethical review and will not start until approved by the Ethical
Review Authority.



Uppfdljning av inforandet av subventionerad vaccination mot bdltros i
Osterdkers kommun avseende insjuknande i demens

Information till forskningspersoner

Vivill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du information
om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill vi att du ska delta?

Det finns tidigare forskning som pekar mot att vaccination mot baltros kan minska risken att
senare insjukna i demens, men mer forskning behovs for att bekrafta dessa observationer och
battre forsta den mojliga skyddseffekten.

Osterdkers kommun har 2026 beslutat att under tre ar subventionera vaccination mot béltros
for kommuninvanare som ar 69 ar eller adldre. Syftet med detta forskningsprojekt ar att
undersdka om subventionen kommer paverka insjuknandet i demens, kognitiv svikt och hjart-
karl-sjukdom. | projektet kommer vi ocksa att undersoka hur olika faktorer paverkar viljan att
vaccinera sig och den eventuella effekten av vaccinet. | forskningsprojektet ingar dels en
uppfoéljning baserat pa nationella och regionala register, dels en enkatstudie och dels en studie
dar blodprover insamlas. Denna forskningspersonsinformation galler enkatstudien.

Personer i Osterdkers kommun som tillhér aldersgruppen som far subventionerat vaccin
tillfragas om deltagande i denna enkit. Aven personer som bor i andra liknande kommuner i
Stockholms |dan kommer tillfragas for att personer som kunnat komma i fraga for
subventionerat vaccin och de som inte har det ska kunna jamforas. Personerna som tillfragas
har valts ut fran Befolkningsregistret baserat pa alder, kon och hemkommun.

Du kan delta i studien oavsett om du planerar att vaccinera dig mot baltros eller e;j.

Forskningshuvudman for projektet ar Umea universitet, och studien genomfdrs i samarbete
med Osterdkers kommun. Statistiska Centralbyrdn administrerar enkiterna p& uppdrag av
forskarna. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for projektet.
Forskningen ar godkdand av Etikprévningsmyndigheten, diarienummer for provningen hos
Etikprovningsmyndigheten ar ange diarienummer

Hur gar projektet till?

Den del av projektet som du tillfragas om nu bestar av en enkat. Att delta i enkatstudien ar
frivilligt och om du inte vill delta i studien sa behdver du inte géra nagot alls.

Om du samtycker till deltagande fyller du i enkaten pa papper eller elektroniskt och skickar in
den. Enkdten bedoms ta hogst tio minuter att fylla i. Fragorna handlar om hur du klarar dig i
din vardag och om sadana svarigheter som kan forekomma vid demens eller vara tidiga tecken
pa demens. Vi fragar om du tidigare haft munsar eller baltros och om du tidigare vaccinerat
dig mot baltros. Vi fragar ocksa om din installning till vaccinationer.
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| enkaten staller vi ocksa fragan om du kan tdnka dig Iamna ett blodprov och eventuellt delta
i fordjupade undersdkningar senare.

Efter att du besvarat och skickat in enkdten ar denna del av studien avslutad och du behdéver
inte gora nagot mer. Du som besvarar enkaten kan bli tillfragad om att fylla i en liknande
uppfoéljande enkdt om fem, tio och femton ar.

Maojliga foljder och risker med att delta i projektet

Att besvara enkdten beddms inte innebdra ndgra fysiska risker. Hanteringen av kansliga
personuppgifter innebar alltid en liten risk men denna minskas av att dina uppgifter sa som
beskrivs nedan kommer hanteras kodat och konfidentiellt. Sammantaget beddéms studiens
risker vara sma.

Vad hander med dina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Dina uppgifter kommer att
hanteras konfidentiellt och i enlighet med gallande lagstiftning och god forskningssed. Du
kommer att tilldelas ett unikt kodnummer i studien och all hantering och analys av
forskningsmaterialet kommer att goras med kodade uppgifter. Resultaten av forskningen
kommer att redovisas pa gruppniva och pa ett sadant satt att enskilda personer aldrig kan
identifieras. Kodlistan som kopplar ihop kodnummer med personnummer kommer att
forvaras i ett Iast arkiv vid ansvarig forskares institution.

Andamalet med behandlingen av personuppgifter dr den forskning som beskrivs i denna
information och den rattsliga grunden ar det samtycke till forskningen som du ger i och med
att du skickar in enkaten.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. All
hantering av dina personuppgifter kommer att ske i Sverige.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Umea universitet. Enligt EU:s dataskyddsférordning har
du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid
behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begransas. Ratten till radering och till begransning av
behandling av personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar nodvandiga for den aktuella
forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta huvudansvarig forskare professor
Hugo Lévheim. Kontaktuppgifter finns i slutet av informationsbladet. Dataskyddsombud nas
pa dataskydd@umu.se eller via Umea universitets vdaxel 090-786 50 00. Om du ar missndjd
med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.
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Hur far du information om resultatet av projektet?

Resultaten av forskningen kommer att sammanstdllas och publiceras i vetenskapliga
tidskrifter. Resultaten kommer inte att rapporteras tillbaka till dig pa nagot annat satt.

Forsakring och ersattning
Du far ingen ekonomisk ersattning for ditt deltagande. Att besvara enkdten beddéms inte
innebara nagra fysiska risker och inga forsakringar har darfor tecknats for deltagarna i studien.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vdlja att avbryta deltagandet. Om du valjer
att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfor, och det kommer
inte heller att paverka din framtida vard eller behandling. Om du inte vill delta ska du inte
skicka in enkaten.

Om du angrar dig efter att du skickat in enkaten och 6nskar att dina uppgifter raderas ska du
kontakta ansvarig forskare.

Ansvarig for projektet

Ansvarig for projektet ar professor Hugo Lovheim, Umea universitet.

Adress Email

Hugo Lovheim hugo.lovheim@umu.se
Institutionen for Samhallsmedicin och Rehabilitering

Umea universitet Telefon

901 87 Umea 090-786 50 00
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Information till forskningspersoner

Vivill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du information
om projektet och om vad det innebar att delta.

Vad ar det for ett projekt och varfor vill vi att du ska delta?

Det finns tidigare forskning som pekar mot att vaccination mot baltros kan minska risken att
senare insjukna i demens, men mer forskning behovs for att bekrafta dessa observationer och
battre forsta den mojliga skyddseffekten.

Osterdkers kommun har 2026 beslutat att under tre ar subventionera vaccination mot béltros
for kommuninvanare som ar 69 ar eller adldre. Syftet med detta forskningsprojekt ar att
understka om subventionen kommer paverka insjuknandet i demens, kognitiv svikt och hjart-
karl-sjukdom. | projektet kommer vi ocksa att undersdka hur olika faktorer paverkar viljan att
vaccinera sig och den eventuella effekten av vaccinet. | forskningsprojektet ingar dels en
uppfdljning baserat pa nationella och regionala register, dels en enkatstudie och dels en studie
dar blodprover insamlas. Denna forskningspersonsinformation galler insamlingen av
blodprover.

Du tillfrdgas om deltagande i denna del av forskningsprojektet eftersom du tidigare besvarat
enkaten och dar angivit att du skulle kunna tanka dig att [amna ett blodprov.

Blodproven kommer att analyseras avseende antikroppar mot fem olika herpesvirus for att se
vilka herpesvirus man bar pa, inklusive herpes simplex typ 1 som kan ge typiska munsar,
herpes simplex typ 2 som ger kdnsherpes och varicella zostervirus som orsakar vattkoppor och
baltros. Proverna kommer ocksa att analyseras avseende en riskgen fér Alzheimers sjukdom
som heter APOE4. Ungefar en fjardedel av befolkningen bar pa minst ett anlag av denna gen
som ar férenad med en ungefar trefaldigt 6kad risk for Alzheimers sjukdom. Tidigare forskning
pekar ocksa mot att det sarskilt ar hos personer som bar pa herpes simplex typ 1 (vanligt
herpesvirus som kan ge typiska munsar) som denna gen kan oka risken.

Du kan delta i studien oavsett om du planerar att vaccinera dig mot baltros eller ej.

Forskningshuvudman for projektet ar Umea universitet, och studien genomfdrs i samarbete
med Osterdkers kommun. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig
for projektet. Forskningen ar godkand av Etikprévningsmyndigheten, diarienummer for
prévningen hos Etikprévningsmyndigheten ar ange diarienummer
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Hur gar projektet till?

| den del av forskningsprojektet som du tillfrdgas om nu far du ta ett blodprov fran en
fingertopp och skicka in med post. Att delta ar frivilligt och om du inte vill delta i studien sa
behover du inte gbra nagot alls.

Om du samtycker till deltagande sa far du noggrant lasa instruktionerna om hur du ska ta
blodprovet. Du sticker sedan dig sig sjalv i fingertoppen med en lansett (som nar man kollar
blodsocker) och det kommer da en bloddroppe. Bloddroppen satter du sedan pa ett sarskilt
laskpapper. Papperet med bloddroppen far sedan torka innan du skickar in det i det sarskilda
svarskuvertet. Genom att skicka in blodprovet bekraftar du att du samtycker till deltagande i
studien.

Det gar ocksa bra om du ber nagon anhérig hjalpa dig att sticka dig i fingret och ta provet om
du tycker det ar svart att gora sjalv. Det dr dock viktigt att blodprovet kommer fran just dig.

Efter att du skickat in brevet med blodprovet ar denna del av studien avslutad och du
behover inte gora nagot mer.

Maojliga foljder och risker med att delta i projektet

Att ta ett blodprov fran en fingertopp pa det satt som goérs i denna studie innebar inga storre
risker. Det kan dock gora lite ont, uppst& en mindre blédning eller bli ett litet bldmarke. Aven
om det ar osannolikt kan det inte heller helt uteslutas att sma nerver i fingertoppen kan
paverkas eller skadas. Sammantaget beddéms dock riskerna for fysisk skada vara forsumbara.

Nar du skickar in brevet med blodprovet ar det bara markt med ditt kodnummer i studien och
bara forskarna som har tillgang till kodlistan kan koppla det till dig. Det ar darfor brevet kan
skickas med vanlig post.

Hantering av kdnsliga personuppgifter innebar alltid en liten risk men denna minskas av att
dina uppgifter sa som beskrivs nedan kommer hanteras kodat och konfidentiellt.

Vad hander med dina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. | denna del av
forskningsprojektet handlar det om resultaten fran analyserna av blodprovet, som ocksa
kommer att kopplas till de uppgifter du tidigare lamnat i enkdten. Dina uppgifter kommer att
hanteras konfidentiellt och i enlighet med gallande lagstiftning och god forskningssed. Du
kommer att tilldelas ett unikt kodnummer i studien och all hantering och analys av
forskningsmaterialet kommer att goras med kodade uppgifter. Resultaten av forskningen
kommer att redovisas pa gruppniva och pa ett sadant satt att enskilda personer aldrig kan
identifieras. Kodlistan som kopplar ihop kodnummer med personnummer kommer att
forvaras i ett Iast arkiv vid ansvarig forskares institution.
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Andamalet med behandlingen av personuppgifter d&r den forskning som beskrivs i denna
information och den rattsliga grunden ar det samtycke till forskningen som du ger i och med
att du skickar in blodprovet.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem. All
hantering av dina personuppgifter kommer att ske i Sverige.

Ansvarig for dina personuppgifter ar Umea universitet. Enligt EU:s dataskyddsférordning har
du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i projektet, och vid
behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begransas. Ratten till radering och till begransning av
behandling av personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella
forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta huvudansvarig forskare professor
Hugo Lovheim. Kontaktuppgifter finns i slutet av informationsbladet. Dataskyddsombud nas
pa dataskydd@umu.se eller via Umea universitets vaxel 090-786 50 00. Om du ar missndjd
med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ar tillsynsmyndighet.

Hur far du information om resultatet av projektet?

Resultaten av forskningen kommer att sammanstdllas och publiceras i vetenskapliga
tidskrifter. Resultaten kommer inte att rapporteras tillbaka till dig pa nagot annat satt.

Vi kommer inte att meddela dig resultaten av analysen av blodprovet.

Forsakring och ersattning

Du far ingen ekonomisk ersattning for ditt deltagande. Att ta ett blodprov fran fingertoppen
beddms inte innebadra nagra storre fysiska risker och inga forsdkringar har darfor tecknats for
deltagarna i studien.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nar som helst vdlja att avbryta deltagandet. Om du valjer
att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfor, och det kommer
inte heller att paverka din framtida vard eller behandling. Om du inte vill delta ska du inte ta
och inte skicka in blodprovet.

Om du angrar dig efter att du skickat in blodprovet och dnskar att provet forstors och dina
uppgifter raderas ska du kontakta ansvarig forskare.
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Ansvarig for projektet

Ansvarig for projektet ar professor Hugo Lovheim, Umea universitet.

Adress Email

Hugo Lovheim hugo.lovheim@umu.se
Institutionen for Samhallsmedicin och Rehabilitering

Umea universitet Telefon

901 87 Umea 090-786 50 00
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Enkat

Boendeform

[ Jagborietthusellerenvilla
[0 Jagborien lagenhet
[ Jagbor pa ett vard- och omsorgsboende (sarskilt boende)

Jag bor sjalv
Jag bor tillsammans med nagon annan

OO

Hemtjanst eller annat stod i vardagen

[ Jagfar hjalp av hemtjanst, personal eller anhoriga med grundlaggande personlig
vard, som att duscha, kla pa mig, ata eller ga pa toaletten

O Jagfar hjalp av hemtjanst, personal eller anhoriga med att handla, laga mat,
stada eller tvatta

O Jagfar hjalp av hemtjanst, personal eller anhoriga att komma ihag att ta mina
lakemedel

[ Jag far hjalp att ta hand om min ekonomi (betala rakningar, skdta bankarenden)

[ Jag klarar mig sjalv utan hjalp fran andra

Arftlighet for demenssjukdom
[ Jag har foraldrar eller syskon som fatt en demensdiagnos innan de fyllt 80 ar
[ Jag har foraldrar eller syskon som fatt en alzheimerdiagnos innan de fyllt 80 ar
[ Jag haringa foraldrar eller syskon som fatt en demensdiagnos innan de fyllt 80 ar

O Vetej



Kognitiva symptom
Med kognitiva symptom menas svarigheter med till exempel minne, planering,
problemldsning, orientering eller att hitta ord och félja med i samtal.
Hur skulle du beskriva dina kognitiva funktioner idag?
[ Jag upplever inga kognitiva problem

[ Jag upplever en viss forsamring jamfort med tidigare, men den paverkar mig inte
namnvart

[ Jag upplever kognitiva problem som ibland bekymrar mig, men som inte paverkar
min vardag i nagon storre utstrackning

[ Jag upplever kognitiva problem som paverkar mig i vardagen, men jag klarar
fortfarande mina vanliga aktiviteter sjalvstandigt

[0 Mina kognitiva problem paverkar min formaga att klara vardagliga aktiviteter och
min sjalvstandighet
Vilka typer av kognitiva problem upplever du? (Markera alla som stammer)
[ Minnessvarigheter
Svarigheter att planera eller organisera aktiviteter
Svarigheter att orientera sig i tid eller rum
Svarigheter att hitta ord eller uttrycka mig sprakligt
Svarigheter att folja samtal eller forsta information
Svarigheter att anvanda apparater eller foremal
Forandringar i personlighet eller beteende

Andra kognitiva problem

o o o o o o o o

Inga kognitiva problem

Har nagon narstaende under de senaste aren papekat eller uttryckt oro éver
forandringar i ditt minne, tdnkande, sprak eller beteende? (Markera alla som
stammer)



Nej

Ja, gallande minnessvarigheter

Ja, gallande svarigheter att planera eller organisera aktiviteter
Ja, gallande svarigheter att orientera sig i tid eller rum

Ja, gallande svarigheter att hitta ord eller uttrycka mig sprakligt
Ja, gallande svarigheter att folja samtal eller forsta information
Ja, gallande svarigheter att anvanda apparater eller foremal

Ja, gallande forandringar i personlighet eller beteende

o o o o o o o o oOd

Ja, gallande andra kognitiva problem

Har du av lakare fatt nagon av foljande diagnoser? (Markera alla som stammer)
O Mild kognitiv funktionsnedsattning (MCI)
[0 Demenssjukdom
O Ingen av ovanstaende

O Vetej

Luktsinne

Har du upplevt nagon forandring av ditt luktsinne jamfort med tidigare?
[0 Nej
O Ja, enviss forsamring
O Ja, en tydlig forsamring

[ Ja, jag kanner nastan inga lukter langre

Har du upplevt nagon forandring av ditt smaksinne jamfort med tidigare?

[0 Nej



O Ja, enviss forsamring
O Ja, en tydlig forsamring

O Ja, jag kdnner nastan inga smaker langre

Symptom pa herpesinfektion

Herpes simplex ar ett mycket vanligt virus som kan orsaka typiska munsar. Det kan yttra
sig som blasor eller sar med svullnad och stickande eller pirrande sméarta pa lapparna
eller omkring munnen, och aterkommer ofta pa samma stalle.

Har du haft sddana munsar?

Nej, aldrig

Ja, ndgon enstaka gang

Ja, flera ganger men inte varje ar
Ja, ungefar en gang per ar

Ja, flera ganger per ar

Ja, nastan varje manad eller oftare

OoO0OooOooa

Baltros orsakas av samma virus som ger vattkoppor. Sjukdomen visar sig oftast som
brannande smarta och roda, vatskefyllda blasor i ett balte pa ena sidan av kroppen.
Utslagen kan sitta var som helst pa kroppen och aven till exempel i ansiktet.

Har du nagon gang haft baltros?
[ Nej, aldrig
O Ja, engang
O Ja, meranengang
Om du haft béltros, var hade du utslaget?
O Pa kroppen (till exempel mage, rygg, brostkorg, armar eller ben)

O Pa halsen, huvudet eller ansiktet
O Ieller omkring 6gat

Vanliga lakemedel mot baltros och herpesinfektion ar Valaciklovir (Valtrex) och Aciklovir
(Zovirax).

Har du vid nagot tillfdlle fatt behandling med medel mot herpesvirus som tabletter
eller kapslar?



[0 Nej, jag har aldrig fatt sddan behandling

O Ja, jag har fatt behandling med medel mot herpesvirus som tabletter eller kapslar

O Ja, jag har fatt behandling med medel mot herpesvirus men endast i form av kréam
och aldrig som tabletter eller kapslar.

Vaccinationer
Ar du vaccinerad mot baltros?

[ Ja, med Zostavax (det aldre baltrosvaccinet)
[ Ja, med Shingrix (det nya baltrosvaccinet som finns i Sverige idag)
0 Nej, jag arinte vaccinerad mot baltros

Planerar du att vaccinera dig mot baltros de ndrmaste aren?

[ Ja, det planerar jag gora
[ Nej, forjag ar redan vaccinerad
[0 Nej, det planerar jag inte gora

| allméanhet, hur positiv eller negativ skulle du saga att du ar till vaccinationer?

0 Mycket negativt installd

[0 Ganska negativt installd

[ Varken positiv eller negativ
[0 Ganska positivt installd

0 Mycket positiv installd

| Osterdkers kommun har det beslutats att kommunen ska subventionera
baltrosvaccinering till alla invanare som ar 69 ar eller aldre.

Hur positiv eller negativ ar du till en sadan satsning i din kommun?

[0 Mycket negativt installd

[0 Ganska negativt installd

[ Varken positiv eller negativ
[0 Ganska positivt installd

0 Mycket positiv installd

Fraga om att lamna ett blodprov

| detta projekt samlar vi ocksa in blodprover fran en andel av deltagarna som samtycker
till detta. Provet kommer att anvandas for att undersdka om man har antikroppar mot



herpesvirus och om man har vissa riskgener for Alzheimers sjukdom. Resultaten av
dessa undersokningar kommer inte att rapporteras tillbaka till deltagarna.

Man far da ett brev med instruktioner och utrustning for att ta blodprovet. Man sticker sig
sjalv i fingertoppen med en liten lansett (som nar man kollar blodsocker) och det
kommer da en bloddroppe. Bloddroppen satter man pa ett sarskilt laskpapper. Detta far
sedan torka innan man skickar in det i ett sarskilt svarskuvert.

| detta skede samtycker du endast till att fa brevet med instruktioner och utrustning
skickat till dig. Du kan fortfarande valja att avsta fran att delta nar du tagit emot detta
brev och i sa fall tar du inte blodprovet och skickar inte in nagot.

Skulle du kunna tanka dig delta i denna del av studien och lamna ett blodprov?

[ Ja, jag kan tanka mig att delta i denna del av studien och lamna ett blodprov

I Nej, jagvill inte delta i denna del

Fraga om ytterligare fordjupade undersoékningar

Kopplat till detta forskningsprojekt kan ocksa ytterligare undersokningar komma att
utforas. Det kan vara sddant som tester av minne och andra kognitiva formagor, test av
luktformaga, ytterligare provtagning fran blod, saliv eller ryggmargsvatska eller
fordjupade forskningsintervjuer.

Vi fragar har bara om vi far kontakta dig och fraga om du skulle vilja delta i sddana
fordjupade undersdkningar. Du kommer i sa fall att fa detaljerad information om

undersodkningen och darefter fa ta stallning till om du vill delta eller inte.

Skulle du kunna ténka dig bli kontaktad med information och férfragan om
deltagande i eventuella fordjupade undersokningar kopplat till detta projekt?

O Ja, jag kan tanka mig att bli kontaktad med information och forfragan om
deltagande i eventuella fordjupade undersokningar kopplat till detta projekt

I Nej, jag vill inte bli kontaktad om sadana fordjupade undersoékningar
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Instruktion for att ta och lamna blodprov

Provtagningskitet innehaller: Dokumentet ”Information till forskningspersoner”
Denna information om provtagningen
1 lansett
1 bit laskpapper, 4x6 cm med en svart cirkel
1 liten plastpase med ziplock-stangning
1 férfrankerat svarskuvert

Gor sa har for att ta blodprovet fran en fingertopp. Las forst hela instruktionen innan du
borjar:

1. Valj ett finger att ta fran, till exempel langfinger eller ringfinger pa vanster hand (om
du ar hogerhant). Handerna far inte vara alltfor kalla.

2. Tanulansetten, hall mot fingertoppen och tryck tills det klickar. Se bild nedan. Det
kommer da ut en mycket liten nal ur lansetten som sticker i fingertoppen.




3. Tryck eventuellt forsiktigt pa sidan av fingret tills en bloddroppe kommer fram.

p—

4. Satt bloddroppen mitt pa cirkeln pa laskpapperet, sa att den suger in i papperet.
Det gor inget om det kommer langre at nagon sida eller gar 6ver cirkeln.

5. Lat laskpapperet med bloddroppen torka minst en halvtimme, till exempel pa en
tallrik.

6. Lagg laskpapperet med den torkade bloddroppen i den lilla plastpasen och stang
pasen.

7. Lagg pasen i det forfrankerade svarskuvertet. Kuvertet ar markt med ditt
kodnummer i studien.

8. Posta svarskuvertet med vanlig post. Klart!



Variabellista
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Registeruppgifter som kommer begéaras:

Patientregistret (slutenvard och specialiserad 6ppenvard) och
Region Stockholm journaldata (priméarvard och specialiserad vard):

ICD-koder, datum. Samtliga tillgdngliga ar. Specificerat till tre siffror, t.ex. F00.1

B00-B02 Herpes simplex-infektioner, vattkoppor, baltros

FOO-FO3 Demenssjukdomarna

G30-G32  Alzheimers sjukdom och andra degenerativa sjukdomar i nervsystemet
G53 Neuralgi efter zoster-infektion

121-125 Hjartinfarkt

161-169 Stroke (ischemi eller blédning)

Lakemedelsregistret

ATC-koder, datum for forskrivning. Samtliga tillgangliga ar.

JO5AB Antivirala medel mot herpesinfektioner
NO6D Medel vid demenssjukdomar

Register over totalbefolkningen

Personnummer, fédelsedatum, juridiskt kdn, dodsdatum, folkbokforingsadress, kommun

SveDem Svenska registret for kognitiva sjukdomar/demenssjukdomar

Diagnos

ICD-10 diagnoskod
Tillaggskod
Diagnosdatum

Socialtjanstregistret

Beviljad dagverksamhet timmar/vecka
Beviljad hemtjanst timmar/vecka
Beviljad korttidsboende/avlastning timmar/vecka



Beviljad vard- och omsorgsboende

Kommunala register (Osteréker, Ekerd, Tyreso, Vallentuna och Varmdo)
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